SLOVENSKI PACIENTI:
DRUHOTRIEDNI OBCANIA EU?

- SLOVENSKI PACIENTI MAJU K
MODERNA DISPOZICII IBA 22% DOSTUPNYCH
LIECBA NA LIEKOV NA ONKOLOGICKE CHOROBY

S LOVE N S KU N | E Viac ako 78% modernych onkologickych liekov (z pohladu indikacii) je

J E DOSTU p NA na Slovensku nedostupnych, zatial ¢o vo zvysku EU su k dispozicii uz 10
rokov. Situacia je tu horSia ako vo vSetkych susednych krajinach a

krajinach stredoeurépskeho regidnu.

modernych V niektorych indikacidch, ako si napr. oblicky, mocovy mechdr,
onkologickych liekov vajecniky, pecefi, alebo hlava a krk, nie st na Slovensku k dispozicii
220/ (z pohladu indikécii) Ziadne lieky, a to aj napriek tomu, Ze viacero liekov je v EU
0 ) ) registrovanych, pouzivanych, a odporucanych v ramci lieCebnych

je dostupnych na Standardov.

Slovensku

Vysledok: Slovensko ma druhu najvyssiu umrtnost (z pohladu poctu

umrti) na rakovinu v EU.

dni trva proces
spristupnenia novych

T22 orkologickich liekov PODOBNA SITUACIA JE AJ V PRIPADE

pre slovenskych
pacientov

ZRIEDKAVYCH CHOROB

VSade v Eurdpe su zriedkavé choroby definované ako choroby, ktoré sa
miliénov EUR je vyskytujd u 5:10 000 ludi v populacii. Na Slovensku je definicia eSte
prisnejsia: 1:50 000. Vysledok je eSte horSi ako vo zvySku EU: na
Slovensku je plne k dispozicii iba 28% liekov so statusom “orphan”,

klasifikovanych Eurépskou liekovou agentlrou EMA.

potrebnych na nové
lieky a terapie

Pre slovenskych pacientov tak nie je k dispozicii ani kazdy druhy
spésob lie€by zriedkavych chordéb. A dokonca aj tie lieky, ktoré
dostupné su, prichadzaju na Slovensko o 4 roky neskdor ako do
ostatnych krajin v EU.

ROK 2020 JE REKORDNYM ROKOM

Nielen kvéli COVID-19, ale aj preto, Ze od januara do augusta bolo
zaclenenych do systému Ghrad najmenej liekov za poslednych 10
rokov: pre slovenskych pacientov je k dispozicii iba 6 novych
liekov a v onkoldgii, kde je najvacsi problém, je to zatial iba jeden
liek.

Spristupnenie novych liekov slovenskému pacientovi trva
celkovo 634 dni od ich registrdcie v EMA. V pripade
onkologickych liekov to trva eSte dlhSie: 722 dni. Ide o nérast
oproti roku 2018, kedy proces spristupnenia novych liekov pre
slovenského pacienta trval 539 dni a v pripade onkologickych
liekov 665 dni. Na porovnanie, v Nemecku tento proces trva 127
dni.

** Data vychadzajl z analyz Asociacie inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP) a Eurépskej federacie farmaceutického priemyslu a asociécii (EFPIA)
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DOVOD?
BEZPRECEDENTNA KOMBINACIA
REGULACII

Stat dnes nie je schopny ani ochotny korektne hodnotit
nové sposoby lie¢by. Hlavnym kritériom si ndklady - nie
pridana hodnota novych lieCebnych postupov.

Slovensko patri medzi 4 krajiny v ramci EU, ktoré
stanovili prahovi hodnotu (QALY) a povaZujui ju za
jediné, vyluéné, kritérium pre vstup novych liekov na
trh. Tato hranica je na Slovensku stanovena oficidlne v
zékone, a ak ju novy liek nespifia, neméZe regularnym
spdsobom vstlpit do systému.

Okrem toho, na rozdiel od vietkych ostatnych krajin EU,
Slovensko nevyhodnocuje nenaplneni medicinsku
potrebu spolo¢nosti pre novu liecbu. Znamena to, Ze sa
nezaujima pri hodnoteni lieCby o to, ¢i je na dant diagndzu
dostupna ind liecba a do akej miery je liek z medicinskeho
hladiska pre pacientov potrebny.

Slovensko
nevyhodnocuje
nenaplnenu
medicinsku potrebu
spolocnosti pre novd
liecbu

Ostatné krajiny v Eurdpe, dokonca aj v naSom stredoeurdpskom regione, dokazali najst spésob, ako sa dohodnit s

vyrobcami na podmienkach vstupu novych liekov na trh. Aj ked tieto krajiny prihliadaji na dopad novych liekov na

rozpocet, dokdZu sa s vyrobcami dohodndt, ak je to pre pacientov prinosné. Na Slovensku tieto dohody realizuju
zdravotné poistovne, ktoré vytvaraju dalSie prekazky pre vstup novych lie€ebnych postupov.

Daldim problémom je nedostatok jasnych pravidiel pre stanovenie podmienenej tihrady (rozpoctovych stropov) pre
vyrobcov. Udaje na hodnotenie a prehodnotenie podmienok, na zdklade ktorych s stanovené kritéria dhrady, su

netransparentné a nepredvidatelné.

Kombinacia:

nizkej hranice (QALY),

nedostatocného medicinskeho zhodnotenia novych spésobov liecby,
neschopnosti uzatvarat dohody medzi vyrobcami a Statom,

nedostatku transparentnych a dobre zadefinovanych podmienok pre

podmienent Ghradu

vedie k najhor$ej dostupnosti inovativnej liecby na Slovensku, a to najma
v oblasti onkoldgie a zriedkavych chordb.

** Data vychadzajl z analyz Asociacie inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP) a Eurépskej federacie farmaceutického priemyslu a asociécii (EFPIA)
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JE POTREBNE PREKONAT
NEDOSTATOK
TRANSPARENTNOSTI

Transparentnost systéme
hodnotenia vstupu
postupov na slovensky trh.

chyba aj v

novych liecebnych

Dnes su to zdravotné poistovne, ktoré
maju Siroké pravomoci a rozhoduju sa
na zaklade ekonomickych parametrov.
Vlastnikmi tychto zdravotnych poistovni
st stkromné finanéné skupiny. Nemame
preto ziadnu zaruku, Ze sa rozhodujd
naozaj v prospech pacientov.

Medicinsky aspekt hodnotenia je

podcefiovany a samotnému procesu
chybaju jasné pravidla a zddévodnenie.
Toto sa musi zmenit. V opa¢nom pripade
budi slovenskym pacientom aj nadalej
chybat moderné sp6soby liecby, alebo sa
tieto lieky dostand na slovensky trh o 4

roky neskor ako je eurdpsky priemer.

ZMENA BEZ FINANCNYCH
INVESTICIi NEBUDE MOZNA

Ak sa ni¢ nezmeni, investicnd medzera,

MUSIME NAJST sPOSOB, AKO SA
DOHODNUT A NAJST ROVNOVAHU
MEDZI MEDICINOU A EKONOMIKOU

Vldda planuje navrhn(t nové zmeny zdkona o Uhrade liekov na
Slovensku.

NajdélezitejSie opatrenia, bez ktorych sa situacia

nezmeni, st podla nds nasledovné:

2
3
&

najma v oblasti

onkolégie a zriedkavych choréb, v ramci ktorych je dostupnych

len 22%, resp. 28% liekov, sa iba preh[bi.

Celkovo moZno kon$tatovat, 7e investicie do zdravotnictva

kaZdoroéne klesaju. Tento pokles je zretelny najma v liekovej

politike.

Ak Slovensko chce mat minimalne rovnakd dostupnost liecby
akii mé Ceskd republika, musi $tat investovat do liekovej
politiky aspofi 200 miliénov EUR, s postupnym medziroénym

zvySovanim o 3-5%.

Zmena pristupu v reguldcii podmienok vstupu
novych  liekov na trh: vyhodnocovanie
medicinskej a ekonomickej efektivnosti novych
sposobov liecby,

vratane nenaplnenej

medicinskej potreby v spolo¢nosti.

Za uzatvaranie dohdd o vstupe liekov na trh s
vyrobcami by mal byt zodpovedny S§tat, nie
zdravotné poistovne.

Podmienena uhrada (rozpoétové stropy) by sa
mala stanovit na zdkladne transparentnych a
dobre zadefinovanych podmienok a jasnych,
jednoznacnych, dat.

Schvalovaci (kategorizaény) proces pre Ghradu
novych spésobov lie¢by by mal byt transparentny
a predvidatelny - a to jednak z hladiska dizky,
ako aj nastavenia poradnych a rozhodovacich
organov. Vo vSetkych krajindch EU je bezné, Ze sa
pocas celého procesu vedie dialdég s pacientskymi
organizaciami a vyrobcami.

200 MILIONOV EUR

Ak Slovensko
minimalne rovnakd dostupnost

chce mat

lie¢by ako Ceskad Republika, musi
stat
starostlivosti

investovat do
najmenej 200
milionov EUR na lieky a nové
terapie!

zdravotnej

** Data vychadzajl z analyz Asociacie inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP) a Eurépskej federacie farmaceutického priemyslu a asociécii (EFPIA)



